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1122%'

#医用内窥镜
!

硬性内窥镜$分为
$

个部分%

&&&第
!

部分%光学性能及测试方法'

&&&第
"

部分%机械性能及测试方法'

&&&第
#

部分%标签和随附资料'

&&&第
$

部分%基本要求(

本部分为
1122%'

的第
!

部分(

本部分非等效采用国际标准
345'%226!

%

"22&

#光学和光电技术
!

医用内窥镜和内治疗设备
!

第
!

部

分%通用要求$!英文版")

345'%226#

%

!..,

#光学和光学仪器
!

医用内窥镜和内窥镜附件
!

第
#

部分%

光学内窥镜视场和视向的测定$!英文版")

345'%226&

%

"22&

#光学和光电技术
!

医用内窥镜和内治疗设

备
!

第
&

部分%硬性光学内窥镜光学分辨力的测定$!英文版"及
345'%226%

%

"22&

#光学和光电技术
!

医

用内窥镜和内治疗设备
!

第
%

部分%术语$!英文版"(

本部分与上述
345'%22

国际标准中各部分的差异如下%

&&&按本标准所述硬性内窥镜特点进行标准部分的划分'

&&&补充了入瞳视场角)出瞳视场角)显色性)硬性光学镜和硬性光学观察镜)视轴)边缘光效)形状

参数)朗伯体光效)照明镜体光效)成像镜体光效)综合光效)单位相对畸变)显色指数的定义'

&&&拆分了视场的定义'

&&&修改了最大视场高度的定义'

&&&修正了角分辨力的定义'

&&&补充了有效景深)视场质量)色差分辨能力和色还原性)照明)综合光效)光能传递效率和单位

相对畸变的要求及试验方法'

&&&修改了角分辨力的试验方法(

本部分代替
1122%'

&

!.."

#医用硬管内窥镜通用技术条件$中
$0$

)

$0&

要求及相应的试验方法*

自本部分实施之日起*

1122%'

&

!.."

中被替代的条款同时废止(

本部分与
7)!!"$$

&

"22&

配套使用*有关要求是对
7)!!"$$

&

"22&

中相关要求的补充(

本部分第
&

章中的条款为推荐性条款*能达到同样目的的其他方法也可施行(

本部分的附录
(

)附录
)

)附录
*

)附录
+

和附录
-

是规范性附录(附录
/

是资料性附录(

本部分由全国医用光学仪器标准化分技术委员会!

4(*

+

8*!2#

+

4*!

"提出并归口(

本部分起草单位%国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心(

本部分主要起草人%贾晓航)何涛)颜青来)文燕)毛欣欣)齐伟明)陆晓春)马莉(

!

!!!!"#0$

!

%!!#



引
!!

言

本部分是设立在,医用内窥镜
!

硬性内窥镜-通用标题下的一个专用标准*第
!

次出版(在本部分

中首次将硬性内窥镜光学性能要求及测试方法集中于一体*方便使用和以后的修订(

制定本部分出于两个目的%建立保障内窥镜产品临床安全)有效应用的基本要求*使之与当前对该

产品的安全性有效性认识同步'以本部分为起点*逐步完善在医用内窥镜标题构架下的标准体系(

随着内窥镜下微创手术的日益普及*对内窥镜产品临床应用的安全性和有效性的认识也在逐步发

展和深化(基于安全考虑*产品的性能指标尤其是光学性能直接或间接地涉及患者的安全*没有理由不

予重视(现有的国家标准)行业标准*以及
345

标准进展过慢*相关标准还未成体系(因此*建立适用

于产品安全)有效性评估的标准*健全适合于产品发展所需要的标准体系很有必要(

本部分在涵盖了
345'%22

#光学和光电技术
!

医用内窥镜和内治疗设备$系列标准的所有光学要

求的基础上*补充了色差分辨能力)边缘光效)景深)畸变等多项内容(所做的补充主要基于如下考虑%

硬性内窥镜临床应用于无创或微创诊查)辅助治疗或非开放性腔内手术(这种医疗的环境远比开

放医疗条件复杂*危险程度高*治疗或手术不慎后果严重(

345'%22

系列国际标准仅涉及内窥镜视场)

视向和分辨力的基本光学特征*仅这些指标要求是不够的(比如%人体腔内组织颜色接近)变化细微*如

果内窥镜的色差分辨能力不足够好*误诊或手术错误的风险就极大(内窥镜的色差分辨能力和色还原

水平显得很重要'人体腔内周边组织环境复杂*对于大视场的内窥镜系统而言*多次余弦效应会使像方

视场边缘光亮降低*再考虑到视场中心的光反射*易发生腔内边缘组织信息无法获悉*或者视场中心光

亮饱和失去医疗中心区域视觉的情况*内窥镜自体边缘光效的控制不能忽视'人体腔内组织结构特异)

临床有些部位梯度变化大*景深的指标也是有意义的(关于畸变方面%内窥镜下的操作无体视感觉*依

赖经验(人体腔内形状类同)方位识别困难*边缘过大变形易导致方位混淆)视觉错误*丢失经验*诊察

或手术可能失去把握(过大变形也可能产生心理影响*引起烦燥或失去耐心(提出畸变的要求也是需

要的(

本部分的编制也充分考虑了
1122%'

&

!.."

#医用硬管内窥镜通用技术条件$标准中适用的内容*

对
1122%'

&

!.."

中的光学要求根据适用性原则作了保留或对其修改)修正后延用*如
1122%'

&

!.."

中
$0$

表
"

中序号
&

的照度要求改用光能传递效率表示(

本部分的一个显著特点是对内窥镜的光学性能指标提出了明示要求*以体现安全)有效性的明示原

则*这也是本标准最基本的目的(考虑到硬性内窥镜型式功能各异*国内产业水平现状*在本部分中规

定所有要求的量值限并不合适(然而*制造商有义务和责任在随附资料中向用户明示这些指标的实际

值或控制量及意义(

当然*从内窥镜医疗安全和有效的目的出发*更全面的要求是需要的(在超温的控制方面*这部分

要求已由
7).,2%0!.

标准所规定*其他方面例如像质
98/

的要求尚在考虑中(

本部分的宗旨是为了医疗器械的安全性有效性*但不仅仅如此*希望本部分的实施能对促进本行业

的水平提高有所帮助(
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医用内窥镜
!

硬性内窥镜

第
$

部分%光学性能及测试方法

$

!

范围

1122%'

的本部分规定了硬性内窥镜的光学性能要求)试验方法(

本部分适用于医疗目的的硬性内窥镜(

%

!

规范性引用文件

下列文件中的条款通过
1122%'

的本部分的引用而成为本部分的条款(凡是注日期的引用文件*

其随后所有的修改单!不包括勘误的内容"或修订版均不适用于本部分*然而*鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本(凡是不注日期的引用文件*其最新版本适用于本部分(

7)

+

8&,2"

!

光源显色性评价方法

7)!2'!2

!

眼镜镜片

7)!!"$$

&

"22&

!

医用内窥镜及附件通用要求

:)

+

8,$2#

&

!..$

!

光照度计

:)

+

8.#"'

&

!...

!

分辨力板

345!2&"%

%

!...*3-422&

!

用于色度测量的
*3-

标准照明体

*3-!#0#6!..&

!

光源显色性的测定方法

*3-!&

%

"22$

!

色度学

&

!

术语和定义

下列术语和定义适用于
1122%'

的本部分(

&0$

内窥镜
!

"#$%&'%

(

"

通过自然孔道或者为医疗目的而创建的外科切口进入人体腔内*拥有观察手段的医疗器械(

&0%

硬性内窥镜
!

)*

+

*$"#$%&'%

(

"

内窥镜进入人体部分无法顺着自然孔道或者创建的外科切口或者其他器械通道弯曲的内窥镜(

&0&

硬性光学内窥镜
!

)*

+

*$%

(

,*'-."#$%&'%

(

"

光学镜

一个含有传输照明光路和光学成像系统的硬性内窥镜*外部照明光可由照明光路带入人体体腔*人

体体腔可通过成像系统在外部成像或直接目视观察(

&0'

硬性光学观察内窥镜
!

)*

+

*$%

(

,*'-.%/&")0-,*%#"#$%&'%

(

"

光学观察镜

成像系统含有目镜的光学镜*可通过目镜直接目视观察(

见图
!

中的
!

(

!
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